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 度普利尤单抗治疗中度至重度特应性皮炎的有效性和
安全性的 Meta 分析
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【摘要】目的 系统评价度普利尤单抗治疗中度至重度特应性皮炎的有效性与安全性。方法 利用计算机检索知网、万

方、维普、PubMed、Embase、Cochrane Library 和 Web of Science 等数据库及 ClinicalTrials.gov 网站，收集有关度普利尤单

抗治疗中度至重度特应性皮炎的随机对照试验。检索时间均为自建库之日起到 2022 年 6 月。对所获得的文献进行筛选、数

据提取及质量评价后，采用 RevMan 5.4 统计软件进行定量分析。结果 共纳入 13 项研究，4270 例患者。Meta 分析结果显

示，治疗组的 IGA 反应率为［RR=3.64，95%CI（3.18，4.17），P<0.00001］，EASI-50 反应率为［RR=2.49，95%CI（2.30，

2.70），P<0.00001］，EASI 评分为［MD =-28.51，95% CI（-31.86，-25.16），P<0.00001］，NRS 评分为［MD =-4.92，

95% CI （-5.49，-4.36），P<0.00001］，SCORAD 评分为［MD= -30.81，95%CI（-31.01，-30.61），P<0.00001］，均优

于对照组，差异具有统计学意义。在安全性方面，两组总体不良事件发生率没有明显差别［RR=0.98，95%CI（0.94，1.02），

P=0.38］；治疗组严重不良事件发生率较对照组更低［RR=0.47，95%CI（0.33，0.67），P<0.0001］，差异具有统计学意义。

结论 当前证据表明度普利尤单抗治疗中度至重度特应性皮炎疗效确切，能明显改善患者皮损面积、严重程度、瘙痒及睡眠情况，

安全性较高。
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【Abstract】Objective Systematically evaluate the efficacy and safety of Dupriumab in the treatment of moderate 

to severe atopic dermatitis(AD). Methods CNKI, VIP database, PubMed, WanFang data, Embase, Web of Science, 

Cochrane Library and ClinicalTrials.gov were searched to collect RCTs of Dupriumab in the treatment of moderate to 

severe AD. The retrieval time is from the date of database construction to June 2022. After screening, data extraction 
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0 引言

特应性皮炎（Atopic Dermatitis，AD）是一种

常见的慢性炎症性皮肤疾病，其主要特征为皮肤瘙

痒、红斑、水肿和干燥。据估计，目前全球有超过

1亿人患有AD，其中大部分患者为儿童和青少年 [1]。

AD 会对患者的生活质量产生显著影响，严重时甚

至会导致患者产生睡眠障碍、焦虑和抑郁等心理问

题 [2]。AD发病机制复杂，与活化的Th2型淋巴细胞、

嗜酸性粒细胞和肥大细胞之间复杂的相互作用导致

的炎性细胞浸润有关 [3]。AD 的主要临床特征是皮

肤干燥、慢性湿疹样皮损和明显瘙痒，严重影响患

者的生活质量。目前的治疗措施主要为外用中弱效

糖皮质激素和钙调神经磷酸酶抑制剂 [2]。虽然外用

药物对大部分患者有良好的效果，但 AD 病程较长，

病情易反复，对部分症状较重或对生活质量要求较

高的患者来说，仅使用上述药物并不能完全缓解其

生理和心理上的不适 [4]。度普利尤单抗（Dupilumab）
是一种针对 IL-4 受体亚基的全人源单克隆抗体 [5]。

目前已有多项研究表明度普利尤单抗可显著改善中

度至重度 AD 的症状，目前度普利尤单抗已在欧洲、

美国和日本等地得到应用 [6,7]。但由于研究结果的

异质性和样本量的限制，目前对其有效性和安全性

的评估仍然存在争议。因此，本文旨在通过对现

有文献进行 Meta 分析，系统评价度普利尤单抗作

为治疗中度至重度特应性皮炎的药物的疗效和安全

性，为临床实践提供更加可靠的证据。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型

研究类型为国内外 2022 年 6 月前公开发表的

关于度普利尤单抗治疗中度至重度 AD 的随机对照

试验（Randomized Controlled Trial，RCT）。

1.1.2 研究对象

患者 AD 诊断满足美国皮肤病学会共识标准 [8]，

病史至少 1 年，年龄不限。患者目前属于中度至重

度 AD，具体表现为研究者综合评分（Investigators 
Global Assessment，IGA） ≥ 3 分， 湿 疹 面 积 及

严重程度指数（Eczema Area and Severity Index，
EASI）≥ 16 分和受累皮肤面积≥ 10%。患者排除

标准：既往使用度普利尤普单抗治疗；活动性急性

或慢性感染；入组前 1 周内使用过局部药物（润肤

霜除外）；入组前 4 周内使用过全身免疫抑制或免

疫调节药物；重大的共病或实验室异常。

1.1.3 干预措施

治疗组使用度普利尤单抗治疗或联合外用糖皮

质激素（Topical Cortico Steroids，TCS），对照组

使用安慰剂治疗或联合 TCS。
1.1.4 结局指标

①疾病面积和严重程度的客观评估：IGA 反

应率（IGA 下降≥ 2 分的患者数量），EASI-50 反

应率（EASI 较基线改善 50% 的患者数量），EASI
分数改善情况。②瘙痒程度的主观评估：瘙痒程度

and quality evaluation of the obtained literatures, RevMan 5.4 statistical software was used for quantitative analysis. 

Results 13 studies were included involving 4270 patients. Results of Meta-analysis showed that response rate of 

IGA [RR=3.64, 95%CI(3.18,4.17), P<0.00001], response rate of EASI-50 [RR=2.49, 95%CI (2.30,2.70), P<0.00001], 

improvement of EASI [MD =-28.51, 95% CI (-31.86, -25.16), P<0.00001], improvement of NRS [MD =-4.92, 95% 

CI (-5.49, -4.36), P<0.00001], and improvement of SCORAD [MD= -30.81, 95%CI (-31.01,-30.61) , P<0.00001] in 

the treatment group were all better than that in the control group, and the difference was statistically significant. In terms 

of safety, there was no significant difference in adverse event rate between two groups [RR=0.98, 95%CI(0.94,1.02), 

P=0.38], and the incidence of serious adverse events in the treatment group was lower than that in the control group 

[RR=0.47, 95%CI (0.33,0.67), P<0.0001], and the difference was statistically significant. Conclusion The current 

evidences show that Dupriumab is effective in the treatment of moderate to severe AD, which can significantly improve 

the itching situation, the area of skin lesions and sleeping conditions of patients with good safety.

【Key words】Dupriumab; Atopic Dermatitis(AD); Efficacy; Safety; Meta-analysis; ADE
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评价量表（Numerical Rating Scale，NRS）。③客

观（面积和严重程度）和主观（瘙痒和睡眠）评

估：特应性皮炎评分（Scoring Atopic Dermatitis，
SCORAD）。④不良事件发生率。

1.2 文献检索及筛选

在知网、万方、维普、PubMed、Embase、Co-
chrane Library 和 Web of Science 等数据库中进行检

索。使用以下关键词进行检索：度普利尤单抗、特

应性皮炎、Meta 分析、ADE。设置筛选条件如下：

文献年份为各数据库自建库之日起至 2022 年 6 月，

语言为英语，研究对象为人类。筛选流程如下。

①阅读标题和摘要，排除与研究主题不相关的文

章；②阅读全文，进一步筛选符合研究目的和标准

的文章；③检查参考文献，寻找可能被遗漏的研究。

1.3 资料提取及偏倚风险评价

研究设计：研究类型、样本量、研究期限等。

参与者特征：年龄、性别、病情严重程度等。干预

措施：度普利尤单抗剂量、给药方式、治疗持续时

间等。结局指标：AD 的症状改善情况、不良事件等。

在资料提取的同时，还需要评价每篇文献的偏倚风

险，包括评估随机分配、盲法等方面的偏倚风险。

具体可以利用 Cochrane Collaboration 提供的工具来

评价 [9-10]。

1.4 统计分析

本文使用 RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析。

在分析过程中，使用相对危险度（Relative Risk，
RR）来衡量二分类变量的效应统计量，均数差

（Mean Difference，MD）则用于衡量连续型定量

变量的效应统计量。区间估计采用 95% 的可信区间

（Confidence Interval，CI）。在判断统计学异质性时，

使用 x2 检验。如果没有发现统计学异质性（p>0.10，
I 2 ≤ 50%），则采用固定效应模型；反之，则需

要先分析其来源，并采用随机效应模型进行分析。

2 结果

2.1 文献筛选流程及结果

在数据库中检索了 770 篇相关文献，并通过

ClinicalTrials.gov 网站查询到了另外 3 项研究，均

为英文。在阅读标题和摘要后，删除重复的文献、

动物实验和评论，以及其他不符合格式标准的文献。

初步获得 100 篇文章，阅读全文进行复筛后最终获

得 10 篇文献，包含 13 项 RCT，共 4270 例 AD 患者。

具体筛选流程和结果如图 1 所示。纳入研究的文献

的基本特征如表 1 所示。

文献质量评估结果显示：所纳入的 13 项

RCT[5,9-17] 中有 8 项为多中心研究 [9-16]，大多数研究

实施随机序列与分配隐藏 [9-13,15]，13 项 RCT 中受试

者与研究人员均实施盲法，不完整资料偏倚低，

选择结果报告低，无其他偏倚，均未提及结果分

析盲法。所纳入的文献质量较高，产生偏倚的风

险较低。

在表 1 中，T（Treatment group）表示试验组；

C（Control group）表示对照组；PLB 表示安慰

剂；TCS 表示外用糖皮质激素；结局指标①为

EASI，表示湿疹面积及严重程度指数；结局指标

通过数据库搜索获得
文献（n=770）

通过其他资源补充获得
相关资料（n=3）

删除重复文献后获得文献（n=508）

阅读标题和摘要后初筛得到文献
（n=103）

纳入分析文献（n=10）

排除非随机对照研究、综述、
会议（n=93）

图 1 文献筛选流程和结果

Fig.1 Process and results of literatures screening
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②为 NRS，表示瘙痒程度评价量表；结局指标③为

IGA，表示研究者综合评分；结局指标④表示不良

事件。qw 表示每周一次；q2w 表示每 2 周一次；

q4w 表示每 4 周一次。

2.2 Meta 分析结果

2.2.1 IGA
9 项 RCT[6,11-17,19] 报道了治疗后 IGA 获得明显

改善的患者数量。Meta 分析结果显示，治疗组

IGA 反应率明显优于对照组，差异具有统计学意义

［300mg，qw：RR=3.75，95%CI （3.09，4.54），

P<0.00001；300mg，q2w：RR=3.45，95%CI（2.81，

4.23），P<0.00001；300mg，q4w：RR=4.06，95%
CI（2.46， 6.68），P<0.00001；总体：RR=3.64，
95%CI （3.18，4.17），P<0.00001］。具体结果如

图 2 所示。

2.2.2 EASI 
8 项 RCT[6, 11-17] 报 道 了 治 疗 后 EASI-50 反 应

的患者数量。Meta 分析结果显示，治疗组 EASI-
50 反应率明显优于对照组，差异具有统计学意义

［300mg，qw：RR=2.42，95%CI（2.15，2.72），

P<0.00001；300mg，q2w：RR=2.60，95%CI（2.27，
2.98），P<0.00001；300mg，q4w：RR=2.46，95%

表 1 纳入研究的文献的基本特征

Tab.1 General information of literatures included

作者，年份
[ 编号 ]

样本量 / 例 治疗方式 年龄 / 岁 男性人数 / 人
周期

结局
指标T C T C T C T C

Simpson 等 , 2020[11]
ADOL: NCT03054428

166 85
度普利尤单抗 , 300mg,q4w

（n=84）200mg/300mg,q2w（n=82）
PLB

q2w:14.4±1.6
q4w:14.5±1.7

13.4±1.8
q2w:52
q4w:43

52 16 周
①②
③④

Blauvelt 等 ,2017[12]
CHRONOS: 

NCT02260986
425 315

度普利尤单抗 , 300mg,q2w
（n=106） 

300mg, qw（n=319）+TCS

PLB+ 
TCS

q2w:40.5（28.0 ～ 49.0）
qw:34.0（26.0 ～ 45.0）

34.0（25.0～
45.0）

q2w:62
qw:191

193 1 年
①②
③④

Simpson等 ,2016（1） [13]
SOLO1: NCT02277743

447 224
度普利尤单抗 , 300mg, q2w

（n=224）
300mg, qw（n=223）

PLB
q2w:38.0（27.5 ～ 48.0）
qw:39.0 （27.0 ～ 51.0）

39.0（27.0～
50.5）

q2w:130
qw:142

118 16 周
①③
④

Simpson等 ,2016（2） [13]
SOLO2: NCT02277769

472 236
度普利尤单抗 , 300mg, q2w

（n=233） 300mg, qw（n=239）
PLB

q2w:34.0（25.0 ～ 46.0）
qw:35.0（25.0 ～ 46.0）

35.0（25.0～
47.0）

q2w:137
qw:139

132 16 周
①③
④

Thaçi 等 ,2016[14]
NCT01859988

318 61

度普利尤单抗 , 100mg, q4w
（n=65）

 300 mg, q4w（n=65）
200mg, q2w（n=61）300mg, q2w

（n=64）
300mg, qw（n=63）

PLB

Total:37.0±12.1
100mg, q4w（36.6±11.6）
 300mg, q4w（36.8±10.8）
200mg, q2w（35.8±14.9） 
300mg, q2w（39.4±12.1）  
300mg, qw（36.2±10.7）

37.2±13.1

Total:194
100mg, q4w:34, 
300mg, q4w:40, 
200mg, q2w:36, 
300mg, q2w:41,  
300mg, qw:43

40 16 周
①②
③④

Bruin-Weller 等 ,2018[15]
CAFÉ: NCT02755649

218 108
度普利尤单抗 , 300 mg, q2w

（n=107）
300mg, qw（n=110）+TCS

PLB+
TCS

q2w: 38.0 （25.0 ～ 47.0）
qw: 38.0 （29.0 ～ 48.0）

37.5 
（29.0 ～

49.0）

q2w:65
qw:66

68 16 周
①③
④

Paller 等 ,2020[16]
AD PEDS: NCT03345914

244 123

度普利尤单抗 , 300mg, q4w
（n=122）

 200mg/300mg, q2w（n=122） 
+TCS

PLB+
TCS

q2w: 8.5±1.7
q4w: 8.5±1.7

8.3±1.8
q2w:57
q4w:65

61 16 周
②③
④

Blauvelt 等 ,2019[17]
LIBERTY AD 
EVALUATE: 

NCT02210780

97 97 度普利尤单抗 , 300mg, qw PLB 39±14 40±14 51 46 32 周
①②
③④

Beck 等 ,2014（1）[6]
NCT01548404

51 16
度普利尤单抗 , 75mg, qw （n = 8）

150mg, qw （n = 22）
 300mg, qw （n = 21）

PLB 42.6±1.9 37.4±4.3 28 11 4 周
①②
③④

Beck 等 ,2014（2） [6]
NCT01548404

55 54 度普利尤单抗 , 300mg, qw PLB 33.7±1.4 39.4±1.7 31 27 12 周
①②
③④

Beck 等 ,2014（3） [6]
NCT01548404

21 10 度普利尤单抗 , 300mg, qw +TCS
PLB+
TCS

36.0±2.5 37.8±5.3 8 5 4 周
①②
③④

Guttman-Yassky 等 , 
2019[18]

NCT01979016
27 27 度普利尤单抗 , 200mg, qw PLB 38.5±13.55

44.1±
15.73

11 13 16 周
①③
④

Bieber 等 ,2021[19]
NCT03720470

242 131 度普利尤单抗 , 300mg, q2w PLB 37.1±14.6 37.4±15.2 108 77 16 周 ③④
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CI（2.04，2.96），P<0.00001；总体：RR=2.49，
95%CI（2.30，2.70），P<0.00001］。具体结果如

图 3 所示。

6 项 RCT[6, 11, 13-15] 报道了治疗后患者的 EASI 改
善情况。Meta 分析结果显示，治疗组的 EASI 改善

情况明显优于对照组，差异具有统计学意义［300mg， 
qw： MD=-29.37，95% CI （-34.79，-23.95）， 
P<0.00001；300mg，q2w：MD=-27.47，95% CI 
（-32.66，-22.28），P<0.00001；300mg，q4w：

MD =-26.85，95% CI （-55.17，1.47），P=0.06； 
总体：MD =-28.51，95% CI （-31.86， -25.16）， 
P<0.00001］。具体结果如图 4 所示。

2.2.3 NRS 
6 项 RCT[6,11,12,14,17] 报道了治疗后患者的 NRS 改

善情况。Meta 分析结果显示，治疗组 NRS 改善情

况明显优于对照组，差异具有统计学意义［300mg，
qw：MD =-9.76，95% CI（-11.00，-8.52），

P<0.00001；300mg，q2w：MD=-3.21，95%CI 
（-5.44，-0.97），P=0.005；300mg，q4w：MD=
-2.16，95%CI（-2.90，-1.42），P<0.00001；总体：

MD=-4.92，95%CI（-5.49，-4.36），P<0.00001］。

2.2.4 SCORAD 
5 项 RCT[11,12,14,16] 报 道 了 治 疗 后 患 者 的

SCORAD 改善情况。Meta 分析结果显示，治疗

组的 SCORAD 改善情况明显优于对照组，差异

具 有 统 计 学 意 义［300mg，qw：MD=-30.93，
95% CI（-31.22，-30.65），P<0.00001；300mg，
q2w：MD =-30.78，95%CI （-31.06，-30.49），

P<0.00001；300mg，q4w：MD=-29.69，95%CI 
（-30.74， -28.65），P<0.00001；总体：MD =-30.81，
95% CI（-31.01，-30.61），P<0.00001］。

2.2.5 不良事件发生率

13项RCT报告了治疗后不良事件的发生率 [6, 11-19]，

其中治疗组不良事件发生率为 0 ～ 3.77%。分析结

果显示，治疗组和对照组的不良事件发生率具有可

比性，无统计学显著差异［RR=0.98，95%CI（0.94，
1.02），P=0.38］；在严重药物不良事件发生率方面，

治疗组明显优于对照组，差异具有统计学意义。具

体结果如图 5 所示。

对比两组的不良事件发生率可知，对照组的哮

图 2 两组 IGA 反应率的森林图

Fig.2 Forest plots of IGA response rate in two groups
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喘、皮肤感染和 AD 加重的发生率明显比治疗组高，

差异具有统计学意义；治疗组的注射部位反应和结

膜炎发生率明显比对照组高，差异具有统计学意义；

两组上呼吸道感染、头痛、恶心呕吐和鼻咽炎的发

生率差异无统计学意义。具体结果如表 2 所示。

3 讨论

AD 作为一种慢性炎症性皮肤疾病，通常在婴

儿和儿童时期开始发作，但也可持续至成年期 [20]。

图 3 两组 EASI-50 反应率的森林图

Fig.3 Forest plots of EASI-50 response rate in two groups

图 4 两组 EASI 反应率的森林图

Fig.4 Forest plots of EASI response rate in two groups
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其症状和严重程度因个体差异而有所不同，轻度病

例可能只表现为局部皮肤干燥和轻微瘙痒，而重度

病例可能导致严重的皮肤炎症和瘙痒 [20]。AD 的发

病机制非常复杂，涉及遗传、免疫、环境和皮肤屏

障功能等多个因素。遗传是 AD 发病的重要机制，

有家族史阳性的患者更容易患病。免疫调节紊乱也

是 AD 发病的重要机制，包括 T 细胞、B 细胞、树

突状细胞等多种免疫细胞的异常活化和功能失调 [21]。

环境因素，如过敏源、气候、室内空气污染等，也

可能引发或加重 AD 症状。此外，AD 患者的皮肤

屏障功能通常会受损，导致水分流失和外界致敏物

质的侵入，从而进一步加剧炎症反应 [21]。而中度至

重度AD的主要特征是皮肤瘙痒、红肿、脱屑和湿疹。

该疾病常常对患者的生活质量造成严重影响，且由

于瘙痒和炎症的存在，患者常常有睡眠障碍和心理

压力增加的问题 [1-23]。

在中度至重度 AD 的治疗中，度普利尤单抗是

一种 IL-4Rα 拮抗剂，它通过与 IL-4 和 IL-13 共同

受体的 IL-4Rα 亚单位相结合，抑制 IL-4 和 IL-13
的信号传递，导致下游受体信号下调从而阻断 AD
的发展 [22]。根据一项在亚洲的真实世界研究表明，

度普利尤单抗临床效果显著，单药或联合外用糖皮

质激素均能明显改善 AD 患者的临床症状、体征，

同时改善其生活质量 [23]。因此，度普利尤单抗给局

部治疗或对传统系统药物反应差的中度至重度 AD
患者提供了更好的选择。多项临床试验和 Meta 分

析研究都证实了度普利尤单抗在治疗中度至重度

AD 中的有效性和安全性。一项发布于 2020 年的

Meta 分析研究总结了 11 项临床试验的数据，包括

共计 4633 名中度至重度 AD 患者。研究发现，在

使用度普利尤单抗治疗期间，患者的 EASI 评分显

著降低，瘙痒评分也明显改善。此外，度普利尤单

抗还能够改善患者的生活质量，减少患者对其他药

物的依赖。至于安全性，研究发现使用度普利尤单

图 5 两组严重不良事件的森林图

Fig.5 Forest plots of serious adverse events in two groups

表 2 不良事件 Meta 分析结果

Tab.2 Meta-analysis results of adverse events

不良事件 文献序号 受试者例数 RR（95% CI） P 值 I 2

上呼吸道感染 6，11-19 T: 2783； C: 1487 0.96（0.76， 1.20） 0.70 37%

注射部位反应 6，11-19 T: 2783； C: 1487 2.31（1.80， 2.97） <0.00001 0%

AD 加重 6，11-19 T: 2783； C: 1487 0.50（0.39，0.64） <0.00001 57%

头痛 6，11-19 T: 2783； C: 1487 1.24 （0.96， 1.59） 0.10 0%

恶心呕吐 6，11-19 T: 2783； C: 1487 1.15（0.39， 3.40） 0.80 59%

结膜炎 6，11-19 T: 2783； C: 1487 2.78 （2.04， 3.79） <0.00001 0%

鼻咽炎 6，11-19 T: 2783； C: 1487 1.13 （0.95， 1.34） 0.16 0%

皮肤感染 6，11-19 T: 2783； C: 1487 0.46 （0.31，0.69） 0.0001 57%

哮喘 6，11-19 T: 2783； C: 1487 0.29 （0.17，0.53） <0.00001 0%
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抗的不良事件主要包括感染、注射部位反应等，但

总体上是可以接受的。国内的一项临床试验也证实

了度普利尤单抗在中度至重度 AD 治疗中的疗效和

安全性。该研究纳入了来自中国的 103 名 AD 患者，

结果显示，使用度普利尤单抗治疗后，患者的症状

明显减轻，生活质量得到改善，且不良事件发生率

较低。一项发表于 2020 年的研究调查了中国 AD
患者的临床特征和治疗情况。该研究纳入了来自中

国 9 个城市的 2613 名 AD 患者，其中大部分患者

为中度至重度病例。研究发现，中度至重度 AD 患

者的症状严重，影响了他们的生活质量。此外，

AD 患者常常需要长期使用局部激素与其他药物来

控制炎症和瘙痒，但效果有限。因此，寻找更有效

和更安全的治疗方法对中度至重度 AD 患者具有重

要意义。

一项由美国国立卫生研究院支持的研究评估了

度普利尤单抗在中度至重度 AD 治疗中的疗效和安

全性。该研究纳入了来自美国、欧洲和亚太地区的

395 名患者，其中包括一部分中国患者。研究结果

显示，使用度普利尤单抗治疗的患者的皮肤炎症和

瘙痒症状明显减轻，生活质量得到改善。此外，度

普利尤单抗的安全性也得到了验证，不良事件发生

率较低。一项由日本研究人员进行的研究纳入了来

自日本的 82 名中度至重度 AD 患者。该研究发现，

使用度普利尤单抗治疗后，患者的症状明显减轻，

皮肤炎症得到控制，且不良事件发生率较低。研究

人员还观察到，度普利尤单抗治疗对于改善患者的

生活质量和心理健康状态也具有积极影响。

以上国内外研究报告表明，度普利尤单抗在治

疗中度至重度 AD 中具有显著的疗效和相对较好的

安全性。然而，仍然需要进一步研究度普利尤单抗

以验证其长期疗效和副作用，并探索最佳治疗策略。

本研究的有效性分析结果显示，度普利尤单抗

能明显改善中度至重度 AD 患者的 IGA、EASI、
NRS 和 SCORAD 评分，上述评分涉及评估者对

AD 面积和严重程度的客观评价，也涉及患者对瘙

痒和睡眠的主观评价。在不良事件方面，治疗组不

良事件发生率与对照组无差异；在严重不良事件方

面，治疗组明显优于对照组，这与度普利尤单抗可

明显降低患者 AD 加重、哮喘和皮肤感染等与疾病

相关的不良事件发生率有关。在常见不良事件中，

度普利尤单抗注射部位反应较多，但症状大多轻微

且可及时缓解。

本研究纳入了 13 项研究 [6,11-19]，其中有 8 项为

多中心研究 [11-18]，均实施盲法，文献总体质量较高，

但本研究仍存在以下局限性。①样本量不足：部分

研究的样本量较小，可能导致结果的统计学意义不

足，影响结论的可靠性。②研究设计差异：所纳入

的研究中可能存在不同的研究设计，如在研究对象、

治疗方案、随访时间等方面存在差异，这可能导致

结果的异质性增加，影响 Meta 分析的准确性。③治

疗方案差异：所纳入的研究中可能存在不同的度普

利尤单抗治疗方案，如在剂量、疗程等方面存在差

异，这可能导致结果的异质性增加，影响 Meta 分

析的准确性。④治疗效果评估指标差异：所纳入的

研究中可能存在不同的评估指标，如疾病活动指数、

皮损评分等，这可能导致结果的异质性增加，影响

Meta 分析的准确性 [6,12,15,16]。⑤发表偏倚的可能性

差异：已发表的研究结果可能存在发表偏倚，即倾

向于发表结果显著或积极的研究，而忽略结果不显

著或消极的研究，这可能导致 Meta 分析结果的偏

倚，影响结论的可靠性。

综上所述，度普利尤单抗可以有效地缓解中度

至重度 AD 患者皮损的面积和严重程度，改善患者

瘙痒症状及睡眠情况，降低患者 AD 加重、皮肤感

染及哮喘的风险，同时使不良反应轻微。
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